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© Metallisches Implantat 



© Wahrend bisher die Fachwelt einstimmig der durch Beobachtung erharteten Meinung war, dass ein 
Implantat aus Titan Oder ahnlichem Material eine Oberflachenrauhigkeit von mehr als 20 um haben soil, damit 
der Knochen sich mit dem Implantat gut verbindet, wurde gefunden, dass sich eine wesentliche Verbesserung 
der Verbindung zwischen Knochen und Implantat erreichen lasst, wenn Letzeres mit einer Mikrorauhigkeit von 
hochstens 2 urn versehen wird. 
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EP 0 388 576 A1 
Metallisches Implantat 



Es sind schon die verschiedensten Implantate, die zum Einsetzen in einen Knochen dienen, bekannt 
geworden. Zu den Grosseren gehoren die Htffigelenkprothesen, zu den kleineren die in den Kiefer 
einzuschraubenden Stifte fOr den Aufbau von kOnstlichen Zahnen. Solche Implantate bestehen sehr oft aus 
Titan Oder aus Zirkon Oder aus Niob oder aus Tantal Oder aus gewebevertrSglichen Legierungen, deren 
5 Hauptbestandteii aus einem dieser Elemente gebildet wird. Bei ail diesen Implantaten besteht das Problem 
darin, die notigen Massnahmen zu treffen, dass die Knochensubstanz die Moglichkeit erhSIt, sich rasch und 
dauerhaft mit der Implantatoberflache zu verbinden. Man spricht von Verankerung des Implantats, auch 
Osteointegration. 

In der Zusammenfassung einer Studie des Arbeitskreises fOr Implantate des deutschen Verbandes Kir 

10 MaterialprUfung. vorgetragen am 17. November 1987 in Berlin, wird folgendes festgestellt: 

"Es wurde in kombinierten ZugfestigkeitsprUfungen und histomophometrischen Untersuchungen nach- 
gewiesen, dass glatte Titan-lmplantate im Knochen kein auf Zug belastbares Interface ausbiiden. Es bedarf 
einer Oberflachenrauhigkeiten von mehr als 20 urn, urn durch mechanische Retentionen einen zugfesten 
Knochen-lmplantat-Verbund aufzubauen. Regelmassige geometrische Oberflachenmuster und unregelmas- 

75 sige, porose Strukturen konnen die Zugfestigkeit des Knochen-Titan-lnterface besonders bei zusatzlichem 
Sandstrahlen verbessem." 

Es ist heute ublich, diejenige Oberflache eines Implantats. mit der der Knochen zusammenwachsen 
soil, mit einer Titan-Plasmaschicht zu Oberziehen oder auf ihr durch Sandstrahlen oder Schneiden eines 
feinen Gewindes eine Oberflachenrauhigkeit zu erzeugen. Die Kenntnisse uber die Nachteile der so 

20 behandelten Oberflachen sind eben so verbreitet wie die Uberzeugung, dass diese Art der Oberflachenrau- 
higkeit nStig ist, urn eine gute Haftung zwischen Knochen und Implantat zu erhalten. Die Nachteile bestehen 
im wesentiichen darin, dass die mechanisch sprode Plasmaschicht eine Neigung zum Abplatzen oder 
Abspringen hat und dass die Oberflachen, die durch ein Strahlmittel aufgerauht sind, durch dieses 
Strahlmittel (meist Korund) verunreinigt sind. Versuche, die OberflSche mit einem Beizmittel, wie HF + 

25 HNOa anschliessend zu reinigen und aufzuhellen, ergaben als Resultat ein wesentlich schlechteres 
Einwachsen und Verankern der Knochensubstanz auf der OberflSche des Implantats. 

Es wurde nun gefunden, dass ein mit einer porosen Oberflache versehenes Implantat dann die 
Voraussetzungen aufweist, die ein rasches und dauerhaftes Einwachsen gewahrleisten, wenn die Oberfla- 
che eine Mikrorauhigkeit mit einer Porengrosse in der Grossenordnung von 2 urn und weniger aufweist. Die 

30 vorliegende Erfindung betrifft nun derartige Implantate. Die erfindungsgemassen Implantate lassen sich 
dadurch herstellen, dass ein Implantat aus einem gewebevertraglichen Material, wie z.B. aus Titan oder aus 
einer Titanbasislegierung mit einer reduzierenden Saure, wie z.B. HF, HCI oder HCI + H2SO4 behandelt 
wird. Das ergibt eine Oberflache, in welcher die Knochensubstanz hinreichend rasch so einwachst, dass sie 
sich mit ihr dauerhaft verbindet. Untersuchungen haben ergeben, dass das vor allem die Folge einer 

35 Mikrostruktur mit einer Porengrosse von der Grossenordnung von 2 urn und weniger ist. Man kann dieses 
Anatzen in reduzierender Saure auch nach dem Strahlen ausfuhren. Damit werden die in der Oberflache 
eingesprengten Partikel des Strahlmittels herausgelQst und die Oberflache hat eine Mikrorauhigkeit welche 
sich einer Makrorauhigkeit mit einer Porengrosse Uber 10 am uberiagert. Die besondere Oberflachenstruk- 
tur ist derart in der Masse des Metalls geformt und also keine Beschichtung. 

40 Nachfolgend werden die Resultate von verschiedenen Versuchen dargelegt, die den Fortschritt zeigen, 
der sich mit der Erfindung erreichen ISsst. 

Als Implantat wurden jeweilen 6 Titan-Schrauben 4,5 x 12 mm (Knochenschrauben) verwendet, deren 
OberflMche wie folgt behandelt worden ist: 
I Elektro-poliert 

45 II Standardbehandlung: fein gestrahit, dann gebeizt in HF + HN0 3 , anschliessend anodisiert 

ill Plasmabeschichtet. 

IV Gestrahit mit Korund mittelfein (0,12 - 0,25 mm), gebeizt in HF + HN0 3 . 

V Gestrahit mit Korund grob (0,25 -.0.50 mm), gebeizt in HF + HNOa. 

VI Gestrahit mit Korund grob (0,25 - 0,50 mm), gebeizt in HCI + H2SO4. 

50 Die Messungen der Rauhigkeit mit einem Standard-Testgerat ergeben folgende Resultate: 
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RT 


1 

1 

II 


8,4/6.5 


0,97/1,01 


10,3/9,0 


III 


53/30 


5,9/5,1 


76/41 


IV 


6,7/5,5 


0,84/0,79 


7,7/6,3 


V 


17/16 


2,3/2.6 


on/on 
20/21 


VI 


23/19 


3,0/3.1 


28/22 


RZ 


= gemlttelte Rauhtiefe 




RA 


= mrttlerer Rauhwert 




RT 


= maximale Rauhtiefe 
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Hiezu ist zu bemerken, dass das Auflosungsvermogen des Testgerates durch die Geometrie der 
Diamantspitze des Tasters begrenzt ist. Diese weist folgende Abmessungen auf : 
Konuswinkel 85* 

Radius der Verrundung an der Spitze: 5 urn. 

Daher lasst sich mit einem solchen Gerat zwar die Rauhigkeit, nicht aber die Mikrorauhigkeit messen. 
lnfolge dessen wurden zur Prtlfung und Beurteilung der Oberflache Aufnahmen mit dem Rasterelektronen- 
mikroskop gemacht. 

Die Figur 1 zeigt die Oberflache der nach III behandeiten Schraube, 

die Figur 2 zeigt die Oberflache nach VI behandeiten Schraube, beide im gleichen Massstab, und 
die Figur 3 zeigt die Resultate der mit den 6 verschiedenen Schrauben durchgefuhrten Versuche. 

Die Schrauben wurden dem Versuchstier (Schaf) in die Tibia eingesetzt und zwar mit einem Drehmo- 
ment von 1 N.m. Nach einer Liegedauer von 3, 8, Oder 9 Wochen und ianger (z.B.) 11, 16 und 21 Wochen, 
wurde das Drehmoment gemessen, das zum Losen der Schrauben vom Knochen notig war. Aus der Figur 
3 erglbt sich, dass die gemass I, II, IV und V behandeiten Schrauben nach 21 Wochen keine significant 
bessere Haftung am Knochen hatten, als nach 3 Wochen. Ganz im Unterschied dazu zeigten die Versuche, 
dass die an sich bekannte und bei Impiantaten bereits verwendete Plasma-Beschichtung ein Einwachsen 
des Knochens in die Schicht wahrend einer langen Zeit derart fordert, dass die Qualitat der Verbindung 
mindestens bis zum Ende der 21-wochigen Beobachtungszeit stufenweise zunimmt. Dieses Resultat der 
systematischen Versuche an einer Plasmaschicht stimmt mit dem Erfahrungsschatz der Praktiker Oberein. 

Vollig neu, unerwartet und Oberraschend ist jedoch das Resultat, das sich mit der durch eine Atzung 
erzeugten Mikro-Rauhigkeit (Zustand VI) erreichen lasst: Die Verankerung betrSgt bis das 7-fache des 
Eindrehmomentes und ist etwa 30% mehr als jene der Plasma-Schicht. Auch nimmt die Haftung sozusagen 
kontinuierlich, also praktisch unterbruchsfrei zu. Das ist unerwartet, den dieses Resultat stent ganz im 
Gegensatz zur bisher in der Literatur vertretenen Meinung, die dahin geht, dass eine Oberflachenrauhigkeit 
von mehr als 20 urn vorhanden sein musse, damit der Knochen sich optimal mit dem Implantat verbinden 
konne. Das Vorhandensein der Mikrostruktur lasst sich auch ohne Elektronen-Mikroskop prOfen: Wenn die 
Oberflache dunkel oder schwarz erscheint, ist die Mikrorauhigkeit kleiner als die Wellenlange des sichtba- 
ren Lichts oder etwa in der Grossenordnung von dieser Wellenlange (etwa 0,5 urn). Die in reduzierender 
SSure geatzten Knochenschrauben haben Schwarzes Aussehen. Fur Impiantate der Zahnchtrurgie wird 
gewohnlich Titan oder Tantal verwendet. Diese Metalle sind korrosionsresistent und verhalten sich im 
lebenden Gewebe trSge, d.h. erzeugen keine Fremdkorperreaktionen. Es ist bekannt, dass Zirkon und Niob 
gleichermassen gewebevertraglich sind. impiantate der Orthopadie brauchen Metalle hSherer mechanischer 
Festigkeit. Neue Werkstoffe zu diesem Zweck haben Zusammensetzungen wie sie z.B. in der CH-A-539 
118 beschrieben sind. Bevorzugte Legierungen sind z.B. Ti7Nb6AI, Ti5AI2,5Fe, Ti15Mo5Zr3AI (Zahlen 
geben Gewichtsprozente der Legierungskomponenten). FOr alle diese Metalle kann die Mikrorauhigkeit der 
OberflSche in reduzierender SSure hergestellt werden. 
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1. Mit einer porSsen Oberflache versehenes, zum Einsetzen in einen Knochen bestimmtes Implantat, 
dadurch gekennzeichnet, dass die OberflMche eine Mikrorauhigkeit mit einer Porengrosse in der Grossen- 
ordnung von 2 urn und weniger aufweist. 

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass es aus Titan oder einer Titan-Basis- 
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Legierung beste 

3. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass es aus Zirkon, Niob, Tantal, Oder einer 
Legierung deren Hauptbestandteil aus einem dieser Elemente gebildet wird, besteht 

4. Implantat nach einem der AnsprGche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Mikrorauhigkeit von 
5 2 urn und weniger einer Makrorauhigkeit mit Porengrossen der Oberflache von mehr als 10 urn, 

vorzugsweise von mehr als 20 urn, Oberlagert ist. 

5. Verfahren zur Herstellung eines Implantats nach einem der Ansprtiche 1 bis 4, dadurch gekennzeich- 
net, dass man auf einen zur Bildung des Implantats dienenden, metallischen Korper zur Erzeugung der 
Mikrorauhigkeit eine reduzierende SSure einwirken IMsst. 

w 6. Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass man als reduzierende Saure HCI Oder HF 
Oder eine Mischung von HCI und H2SO4 verwendet. 

7. Verfahren nach Anspruch 5 oder Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet dass man die reduzierende 
Saure in kochendem Zustand verwendet. 
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Figur 2 
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